1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
NOVACOC Perfiizyonluk ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Her 1 ml’de

Aktif maddeler:

Metamizol sodyum 40.00 mg
Kafein 3.50 mg
Kalsiyum glukonat (8.94 mg kalsiyum) 100.00 mg
Magnezyum glukonat (0.519 mg magnezyum) 10.00 mg
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat (2.447 mg fosfat) 4.02 mg
Asetilmetiyonin 40.00 mg
Glikoz (Monohidrat olarak 200.00 mg) 181.82 mg

Yardimci1 maddelerin tam bir listesi i¢in boliim 6.1. ‘e bakiniz.
Benzil alkol 10.5 mg

3. FARMASOTIK SEKiL
Perfiizyonluk ¢ozelti
Berrak, altin sarisi, turuncu renkli, steril ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Hedef tiir
At, Sigir, Domuz

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Ates, agri, zayiflik ve bitkinlik durumlari, coli-mastitis, akut ve siddetli septisemi, dogum
septisemisi, diyare, pnomoni, asetonemi gibi enfeksiyonlar ve intoksikasyonlar, tagsimaya
bagli hastaliklar, siit hummas1 ve parezis, hemoglobiniiri durumlarinda genel durum
diizenleyici ve primer tedaviye destek olarak inflizyon tarzinda kullanilir.

Enfeksiyona karsi asil tedaviye ilave olarak Novacoc onerilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Siddetli karaciger ve bobrek hasari, kan yapim bozukluklari, bronsiyal astim durumunda,
mide bagirsak iilseri, kronik mide bagirsak bozukluklari, hiperkalsemi, koagulopati, kalp
yetmezIigi ve aritmi, hipertansiyon ve diyabet olmasi durumunda kullanmayimiz. Aktif
maddeye veya herhangi bir yardimcr maddeye asir1 duyarlilik olmasi durumunda
kullanmayiniz.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Metamizol ve kafein doping bagintili maddelerdir. Miisabaka/yaris atlarinda yalnizca ilgili
yasal diizenlemeler dogrultusunda kullanilmalidir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Viicut 1sisinda yavas inflizyon seklinde uygulanmali, nabiz (Kalp ritmi) takip edilmelidir.
Tasikardi ve kalp aritmi olmas1 durumunda infiizyona son verilir.



(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kazara kendine enjeksiyon olmasi durumunda, hemen tibbi yardim alimiz ve doktora
prospektiis veya etiketi gosteriniz. Bu iiriin deri ve gozlerde tahris edici olabilir. Deri ve
gozlere temastan sakininiz. Deri ve gozlere si¢rarsa hemen yeteri kadar su ile yikayiniz. Eger
tahrig devam ederse tibbi yardim aliniz. Kullanimdan sonra elleri yikayiniz.

(i) Diger uyarilar
Yoktur.

4.6. Istenmeyen etkiler (Siklik ve siddet)

Cok nadir durumlarda metamizol ile alerjik reaksiyonlar olusabilir.

Infiizyon hiz1 ¢ok yiiksek olursa, ilag viicut 1sisindan soguk olursa tasikardi ve kalp aritmisi
ile sonuglanabilir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Novacoc hayvanlar icin perfiizyonluk ¢oézeltinin gebelik ve laktasyonda Onerilen dozlarda
uygulanmasinin olasi negatif etkisini gdsteren mevcut higbir veri yoktur. Gebeligin geg
doneminde ancak ¢ok ciddi bir endikasyonda veteriner hekimin risk/yarar degerlendirmesine
gore kullanilabilir. Metamizol ve kafein, plasenta bariyerini gecebilir. Ayrica siitte de
goriilebilir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Metamizol, pihtilasmayi Onleyicilerin etkisini artirabilir ve furosemide’in ditiretik etkisini
azaltir. Noroleptikler ile (Ozellikle fenotiyazin derivatifleri) metamizol kombinasyonu,
siddetli hipotermiye sebep olur. Karaciger mikrozomal enzim sitiimiilanlarinin (Barbituratlar,
fenilbutazon) eszamanli uygulanmas1 metamizoliin yarilanma omriinii azaltir, dolayisiyla etki
stiresini kisaltir. Glukokortikoidlerin es zamanli uygulamasi mide-bagirsak kanama riskini
artirir. Diger zayif analjeziklerin (Antipiretik analjezikler, antienflamatuvar analjezikler) es
zamanli uygulamasi metamizoliin etkisini ve istenmeyen etkisini artirir. Kalsiyum, kalp
glikozidlerinin ve adrenerjiklerin (Etilefrin) etkisini artirtr. Solunum yoluyla alinan
narkotiklerin es zamanli uygulanmasi ile kalpte ritim bozuklugu olusabilir. Magnezyum
glukonat, aminoglikozidlerin ve tetrasiklinlerin etkisini azaltir ve aminoglikozitlerin ve
solunum yoluyla alinan narkotiklerin ndéromuskiiler-blokaj etkisini artirir. Kafein, kalp
glikozidlerin etkisini artirir.

4.9. Dozaj ve kullamim yolu
Viicut sicakliginda yavas olarak Ven i¢i inflizyon yapilir.

At/Sigir: 50 ml/100 kg
Domuz: 4,5 ml/10 kg

Ug giinden daha fazla uygulama, endikasyonlarin yeniden degerlendirilmesini gerektirir.
Hastaligin seyrine gore giinde bir defa uygulanabilir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (Gerekli ise)

Cok hizli Ven ici ilag verme ile istenmeyen etkiler hemen olusabilir. Istenmeyen etkiler
dolasim ile ilgili kollaps (Sok), kalp ritim bozuklugu, nefes darligi, kasilma, kas zayifligi’n1
icerir. Bu gibi durumlarda, Ven ici ilag vermeye son verilir ve eger gerekli ise semptomatik
tedaviye baglanir.



4.11. Kalint1 arinma siireleri (Sifir giin olanlar da dahil)
Et ve sakatat: Domuz : 3 giin

Sigir: 13 giin
Siit : 48 saat (4 sagim)

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grup: Pirazolonlar
ATCvet kodu: QN02BB52

5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Novacoc, genel viicut kondisyonunu ciddi sekilde bozan atesli enfeksiyonlar, viicuda giren
organizmanin yayilip iiremesiyle meydana gelen (Invaziv) hastaliklar, ¢iftlik hayvanlarinda
zehirlenme ve metabolik bozukluklarin tedavisi igin glikoz ¢ozeltisi icinde organa spesifik
etki yapan yardimci faktorler ile metamizol ve kafeinin 6zel bir kombinasyonudur. Analjezik,
antipiretik, enerji verici, detoksifiye edici, karaciger koruyucu, tonik, kardio-vaskiiler uyarici
ve stabilize edici etkisi sayesinde hasta hayvanlarin iyilesmesinde sonuca gotiiren ve siklikla
hayat kurtaran bir 6nem tasir.

Metamizol, bir pirazolon tiirevidir. Agr1 kesici, ates diisiiriicii, yangi azaltict ve hayvanin daha
iyi genel kondisyona kavusmasi i¢in kasilma giderici olarak kullanilir. Belirgin bir merkezi
analjezik ve antipiretik olan, ancak sadece zay1f bir antifilojistik etkiye sahip olan non-steroid
antifilojistikler grubuna aittir. Metamizol, COX-3 (Siklooksijenaz-3) onleyicisidir ve tiim
zayif analjezikler veya non-steroid antifilojistikler gibi siklooksijenaz1 bloke ederek
Prostaglandin E2 (PGE2) sentezini inhibe eder. Diger NSAID’lerin kontrendike oldugu
vakalarda antipiretik olarak kullanilir. Antipiretik ve analjezik etkisi esas olarak, merkezi ve
periferal agr1 algis1 ve iletiminde rol alan PGE2 sentezinin inhibisyonu ile ilgilidir. Ek olarak,
metamizoliin diiz kas dokularinda spazmolitik bir etkisi oldugundan diiz kaslarda 6zellikle
bagirsak hareketlerini 6nlemeden gastrointestinal sistemde kasilma giderici bir etki gosterir.
Kafein, MSS iizerinde uyarici etkiye sahiptir; solunum ve motorik faaliyet uyarilir. Ayrica
antikonviilsif ve anjiyospazmolitik etkiler de gosterir. Kalp kasilmasinda gecikme ve kalp
debisinde artma ile sonuglanan kalp damarlarinin hafif genislemesi ve hafif digitalis benzeri
kalp etkiler1 goriiliir. Doku sivisinin yiiksek miktarda akisi ile birlikte bobrek kilcal damar
aginda sirkiilasyon artigina, idrar soktiiriilmesinin artmasina ve ddemin azalmasina yol agar.
Kalsiyum, daha iyi tolere edilen ve kolayca emilebilen glukonat seklinde bulunur. Kan
pihtilagmasi, merkezi ve gevresel sinirlerin uyarilmasi, kas uyarilmasi ve kasilmasi gibi
organizmanin bir¢ok biyokimyasal reaksiyonunda yer alir. Ayrica viicutta olusabilecek bir
yang1 siirecinde ve alerjik reaksiyonlarda gorev alir. Bazi hormonlar icin sinyal iletiminde
gorev alarak uyarilma saglar ve ¢ok cesitli enzimleri aktive eder. Organa spesifik etki yapmasi
nedeniyle, kalsiyum ayrica MSS f{izerinde bazi yatistirici etkiler ve tetaninin cesitli
formlarinda hizli kasilma giderici etki gosterir.

Magnezyum, viicut metabolizmas: ve kas kasilmasinda 6nemli bir rol oynayan fosfataz
enzimlerinin fonksiyonunu uyarir. Magnezyum iyonlar1 glukonat olarak bulunurlar.

Fosfor, karbonhidrat dengesini saglayarak, viicut metabolizmasini uyarir ve enerjinin
artmasini saglar.

Metiyonin, esansiyel bir aminoasittir ve hayvanin organizmasindaki bazi proteinlerin énemli
bir parcasidir. Molekiiler siilfiir igerir ve bu nedenle siilfiir iceren 6énemli aminoasitler olan
sistein ve sistin sentezinin de siilfiir saglayicisidir. Bir lipotropik (Yaglanmay1 6nleyen) faktor
olarak, fosfatid sentezine katilir ve karacigerden yag asitlerinin tasinmasini destekler.

Glikoz, hayvan viicudunda yaygin basit sekerdir ve bilesik sekerlerden nisasta, glikojen,
seliiloz ve ikili sekerlerden maltozun pargalanma {irlinlidiir. Karaciger ve kaslarda metabolize




edilen glikojen, glikozdan sentezlenir. Glikoz, kalp kas1 ve merkezi sinir sistemi igin en
onemli enerji saglayicilarindan biridir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Icerigindeki aktif maddeler plazma proteinlerine baglanmaktadir ve farmakokinetik
ozelliklerine gore metabolize olurlar (Eger gerekli ise, glikoz % 99’a kadar kullanilir, yoksa
% 40’a kadar idrar yoluyla atilir). Metamizoliin etkisinin baslamasi, Ven i¢i enjeksiyondan
10-15 dakika sonra beklenebilir. Bir metilksantin olan kafein, atlarda 18-22 saatlik yarilanma
omriine (ti2) sahiptir. Ven i¢i uygulamadan 5 dakika sonra maksimum plazma
konsantrasyonuna ulasir ve kismi olarak demetilasyona (Metil grubunun ayrilmasi) ugrar.
Kalsiyum (% 40’a kadar baglanir) ve magnezyum (% 35’e¢ kadar baglanir) hiicreler arasi
boslukta dagilir. Metiyonin, karacigerde sisteine metabolize olur. Metabolitlerin ¢ogu idrar
yoluyla atilir. Magnezyum baslica digki yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimc1 maddeler
Benzil alkol

Borik asit

Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gecimsizlik ¢alismalart mevcut degildir, bu nedenle bu veteriner tibbi {iriin diger veteriner
tibbi triinler ile karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle {iretim tarihinden itibaren raf dmrii 24 aydir.

Buzdolabinda (2°C ile 8°C arasinda) saklamak kosuluyla i¢ ambalaj agildiktan sonraki raf
omrii 28 giindiir.

6.4. Muhafaza sartlar

Buzdolabinda (2°C ile 8°C arasinda) saklayiniz. Dondurmayiniz.
Isiktan koruyunuz.

Karanlik ve kuru yerde saklayiniz.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde altin saris1 aliiminyum kapakli ve pembe veya kirmizi bromobutil
lastik tipal1 250 ml ¢dzelti iceren tip II seffaf cam flakonda satiga sunulmaktadir. Tipa en
fazla 4 defa delinebilir.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmayan veteriner tubi {irlin veya bu iirlinlin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
lokal gereksinimlere uygun olarak imha edilmelidir. Her tiirli atik/artik materyal evsel
atiklarla ve atik sularla karigtirllmamali, drenaj sistemlerine ve ¢evreye atilmamalidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Interhas Tibbi ve Kimyevi Uriinler San. ve Tic. A.S.
Saglik Sk. No: 32/4 Cankaya/Ankara



8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 010/0046

9. PAZARLAMA iZNIiNIiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHi
22.02.2006 /04.11.2021
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